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ксперты констатируют, что в последнее
время публикуются многочисленные
результаты анализа крупных админист-
ративных баз данных, регистров и наблюда-
тельных исследований, в которых оценива-
ются эффективность и безопасность приме-
нения различных лекарственных средств при
сердечно-сосудистых заболеваниях. В част-
ности, подобная информация интенсивно
накапливается для использования новых пе-
роральных антикоагулянтов (НОАК) при не-
клапанной ФП.
Цель такого рода изучения — охарактеризо-
вать результаты медикаментозных вмеша-
тельств в повседневной врачебной практике и
в определенной степени дополнить недостаю-
щую информацию об их сравнительной эффе-
ктивности и безопасности. Однако получен-
ные здесь данные зачастую противоречивы и
иногда не совпадают с итогами проведенных
ранее рандомизированных контролируемых
клинических исследований (РКИ). Все это спо-
собно вызвать серьезные затруднения у прак-
тикующих врачей и стать основой для недос-
таточно обоснованных и чрезмерно категори-
чных суждений.
Поэтому было решено создать краткий доку-
мент, призванный напомнить роль различных
способов получения доказательств в современ-
ной медицине и помочь широкому кругу спе-
циалистов объективно оценивать появляющую-
ся информацию с практической точки зрения.
Проанализировав опубликованные на сего-
дняшний день данные наблюдательных иссле-
дований НОАК у пациентов с неклапанной ФП,
эксперты пришли к следующему заключению:
Эффективность и безопасность НОАК в
сравнении с антагонистами витамина К
(АВК) у пациентов с неклапанной ФП были
доказаны в крупномасштабных хорошо
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20 сентября 2016 г. в рамках Российского национального конгресса кардиоло-
гов в Екатеринбурге прошло третье совещание экспертов под эгидой Евразий-
ской ассоциации терапевтов, Национального общества по атеротромбозу, На-
ционального общества доказательной фармакотерапии, Российского научного
медицинского общества терапевтов, редколлегии изданий «Журнал Сердечная
Недостаточность» и «Сердце: журнал для практикующих врачей», посвящен-
ное проблеме оптимизации антикоагулянтной терапии у пациентов с фибрил-
ляцией предсердий (ФП).
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спланированных РКИ, которые имеют суще-
ственные отличия друг от друга, в том числе и
по степени внешней валидности.
Результаты РКИ послужили основой для из-
менения клинических рекомендаций.
Регистры и наблюдательные исследования
НОАК при неклапанной ФП дают важную ин-
формацию о приверженности лечению, эф-
фективности, безопасности препаратов и вы-
боре лечащего врача в условиях реальной
клинической практики у разнородной попу-
ляции пациентов.
Результаты наблюдательных исследований
НОАК должны рассматриваться в контексте
имеющихся доказательств, полученных в РКИ.
Наиболее важным является воспроизведение
результатов, полученных в РКИ, данными на-
блюдательных исследований.
Воспроизводимость в наблюдательных ис-
следованиях результатов РКИ повышает уве-
ренность в правильности использования и
выбора НОАК для конкретного пациента.
Результаты исследований НОАК в реальной
практике, отличающиеся от результатов РКИ,
могут быть использованы лишь для генерации
гипотезы, требующей своего подтверждения в
специально организованном клиническом ис-
следовании.
При интерпретации данных наблюдатель-
ных исследований НОАК следует относиться с
осторожностью к надежности небольших раз-
личий.
Не все наблюдательные исследования обла-
дают одинаковой степенью внутренней ва-
лидности, в каждом случае требуется деталь-
ное изучение методов исследования.
Существенные различия в методологии ис-
следований реальной клинической практики
могут привести к различиям в полученных
результатах.
Использование проспективного дизайна
позволяет снизить вероятность некоторых
систематических ошибок, свойственных на-
блюдательным исследованиям.
Результаты исследований НОАК в реальной
практике, основанные на анализах вторичных
баз данных, следует принимать во внимание
только в случае детального описания дизайна,
характеристики популяции, конечных точек и
использованных статистических методов.
Следует с осторожностью относиться к ре-
зультатам исследований, в которых алгоритм
идентификации изучаемых исходов не вали-
дизирован с помощью внешних источников
(например, медицинская документация), осо-
бенно в том случае, если нет детального обос-
нования этого алгоритма и соответствующих
анализов чувствительности.
При отсутствии данных соответствующих
РКИ вопросы сравнительной эффективности
и безопасности различных НОАК не могут
быть адекватно решены в рамках исследова-
ний реальной клинической практики в силу
присущих им методологических ограниче-
ний.
При представлении результатов наблюда-
тельных исследований в материалах лекций и
докладов на конференциях, симпозиумах и
других научно-практических мероприятиях
эксперты считают необходимым соблюдать
этические нормы и указывать на ограниче-
ния, свойственные исследованиям реальной
практики, и необходимость в связи с этим ос-
торожного отношения к полученным в них
данным.
Интерпретация регистров и особенно рет-
роспективных анализов вторичных баз дан-
ных сложнее, чем РКИ. В частности, при срав-
нении эффективности и безопасности различ-
ных вмешательств никогда нет уверенности в
том, что выделенные группы больных сопоста-
вимы по всем признакам, способным повлиять
на результат. При этом существенным, но не-
контролируемым (и часто неанализируемым)
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фактором является решение врача использо-
вать тот или иной подход к лечению, ту или
иную дозу определенного лекарственного
средства. Эксперты призывают к осторожно-
сти в интерпретации результатов наблюда-
тельных исследований, особенно если они
противоречат данным РКИ, и подчеркивают,
что результаты такого рода изучения могут
служить не более чем основой для дальнейше-
го изучения в рамках специально спланиро-
ванных РКИ.
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